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Priority 
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Lack of unity of invention 
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the international application as originally filed. 



the description, pages 
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pages 



^| the claims, 



1-19 



^ the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
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2. The amendments have resulted in the cancellation of 

□ the description, pages 

□ the claims, 



Nos. 



□ the drawings, sheets/fig 



.,as originally filed, 
filed with the demand, 
filed with the letter of 
filed with the letter of 



, , as originally filed, 
, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 

, as originally filed, 
, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



4. Additional observations, if necessary: 
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1. Statement 



Novelty (N) 



Inventive step (IS) 



Industrial applicability (IA) 



2. Citations and explanations 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



Claims 
Claims 



1-19 



1-19 



1-19 



Reference is made to the following documents: 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Dl : 



D2 : 



D3 : 



US-A-6 062 212 (BARNES PAUL ET AL) 16 May 2000 
(2000-05-16) 

US-B-6 412 481 (BIENVENU ROBERT ET AL) 2 July 
2002 (2002-07-02) 

DE 199 53 317 CI (PARI GMBH) 1 February 2001 
(2001-02-01) 



The technical features of claim 1 are neither known 
nor obvious to a person skilled in the art. Claim 
thus meets the PCT requirements in respect of 
novelty and inventive step (PCT Article 33(2) and 
(3)) . 

Document D3 is considered the prior art closest to 
the subject matter of claim 1 and discloses (the 
references between parentheses refer to that 
document) : 

an inhalation therapy device comprising 
a. an aerosol membrane generator (2) ; 

i. with a liquid storage container (21) which can 
be filled with a treatment liquid; 

ii. with a membrane (22) which on one side is 
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connected to the liquid container (21) such 
that liquid inside the liquid storage container 
(21) touches one side of the membrane (22) ; and 
with an oscillation generator (23) for 
producing oscillations, as a result of which a 
liquid in the liquid storage container (21) is 
atomised through apertures in the membrane (22) 
through to the other side of the membrane (22) 
to produce an aerosol; 

a mixing chamber (3) in which the aerosol 
membrane generator (2) produces the aerosol; 
an inhalation valve (31) which in inhalation 
phases allows the flow of ambient air into the 
mixing chamber (3) and in exhalation phases 
prevents the aerosol from escaping from the 
mixing chamber (3) and which forms a wall 
section of the mixing chamber (3) ; 
and wit at least one aperture (312) for the 
penetration of ambient air, 



from which the subject matter of claim 1 differs in 
that the following are also included: 



11 . 



« • • 



in . 



an aerosol passage through which the aerosol 
produced by the membrane generator (2) passes 
into the mixing chamber (3), said passage being 
arranged such that with one section on a 
surface of the aerosol membrane generator (2) 
it surrounds the membrane (22) along at least 
one sealing line and extends to and opens into 
the mixing chamber (3) ; 

the ambient air aperture (312) is disposed in 
the area surrounding the aerosol passage; and 
the valve element (31) is disposed in the area 
surrounding the aerosol passage such that the 
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valve element (31) closes the at least one 
ambient air aperture (312) in exhalation phase, 
and releases said passage in inhalation phases 



The subject matter of claim 1 is thus novel (PCT 
Article 33 (2) ) . 



2.2 



In view of the prior art outlined above, the 
invention can be considered to address the problem 
of developing an inhalation therapy device in which 
the inhalation valve is designed to reduce the risk 
of the aerosol membrane generator being contaminated 
by the air inhaled by the patient during the 
exhalation phases. 



2.3 



The solution to this problem as proposed in claim 1 
of the present application involves an inventive 
step (PCT Article 33(3)) for the following reasons: 

By arranging the aerosol passage, the ambient air 
aperture and the valve element in close proximity, 
an inhalation valve is produced which acts as a 
suitable wall section for the mixing chamber and can 
thus be arranged in front of the membrane nebuliser. 
The parts of the device lying outside the mixing 
chamber are therefore better protected against 
contamination. The aerosol passage not only ensures 
that the mixing chamber is sealed in the area 
surrounding the membrane, but also actively supports 
the dispersion of the aerosol from the membrane into 
the mixing chamber. 



The inhalation therapy device as per claim 1 is 
industrially applicable. Claim 1 thus meets the PCT 
requirements in respect of industrial applicability 
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(PCT Article 33 (4) ) . 



Neither document Dl nor document D2 discloses a 
valve element which is arranged so as to surround 
the membrane with one section on a surface of the 
aerosol membrane generator. 

Claims 2-19 are dependent on claim 1 and therefore 
likewise meet the PCT requirements for novelty and 
inventive step (PCT Article 33(1) to (4)). 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCTyEP 03/1 3959 



I. Grundlage des Berichts 
1. 



Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eme 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden t gelten im Rahmen dieses Benchts als w s P™9^ 
eingereicht' und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)). 



Beschreibung, Seiten 
1-18 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr. 

1-19 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 



Zeichnungen, Blatter 

1/B-8yB 



in der ursprunglich eingereichten Fassung 



2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undybder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Amjnosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarunq, da3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bencht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursDrunalich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bencht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeft; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 



Ja: AnsprQche 1-19 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-19 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-19 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/13959 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : US-A-6 062 212 (BARNES PAUL ET AL) 1 6. Mai 2000 (2000-05-1 6) 
D2: US-B-6 412 481 (BIENVENU ROBERT ET AL) 2. Juli 2002 (2002-07-02) 
D3: DE 199 53 317 C1 (PARI GMBH) 1. Februar2001 (2001-02-01) 

2 Die technischen Merkmale des Anspruch 1 sind weder bekannt, noch dem 
Fachmann nahegelegt. Damit erfullt Anspruch 1 die Erfordernisse des PCT in bezug 
auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit (Artikel 33(2) und (3) PCT). 

2. 1 Das Dokument D3 wird als nachstliegender Stand der Technik gegeniiber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offenbart (die Verweise in Klammern 
beziehen sich auf dieses Dokument): 
Inhalationstherapievorrichtung mit 

a. einem Aerosolmembrangenerator (2), 

i. mit einem Flussigkeitsvorratsbehalter (21), in den eine therapeutisch 
einsetzbare Flussigkeit einfiillbar ist, 

ii. mit einer Membran (22), die auf einer Seite mit dem Flussigkeitsbehalter (21) 
derail in Verbindung steht, daB eine in den Flussigkeitsvorratsbehalter (21) 
eingefiillte Flussigkeit in Beriihrung mit einer Seite der Membran (22) gelangt, und 

iii. mit einem Schwingungsgenerator (23) fur die Erzeugung von Schwingungen, 
durch die eine in den Flussigkeitsvorratsbehalter (21) eingefiillte Flussigkeit durch 
Offnungen der Membran (22) hindurch auf der anderen Seite der Membran (22) zu 
einem Aerosol zerstaubt wird, 

b. einer Mischkammer (3), in die hinein der Aerosolmembrangenerator (2) das 
Aerosol erzeugt, 

c. ein Einatemventil (31), das in Einatemphasen den Zustrom von Umgebungsluft 
in die Mischkammer (3) zulaBt und in Ausatemphasen das Austreten des Aerosols 
aus der Mischkammer (3) verhindert und das einen Wandabschnitt der Mischkammer 
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(3) bildet, 

zumindest eine Atemluftdurchtrittsoffnung (312), 

von der sich der Gegenstand des Anspruchs 1 dadurch unterscheidet, daB zusatzlich 

i. ein Aerosoldurchlass, durch den das von dem Membrangenerator (2) erzeugte 
Aerosol in die Mischkammer (3) gelangt, der mit einem Abschnitt auf einer 
Oberflache des Aerosolmembrangenerators (2) die Membran (22) langs zumindest 
einer Dichtlinie umschlieBend angeordnet ist und der sich in die Mischkammer (3) 
hinein offnend erstreckt, 

ii. die Atemluftdurchtrittsoffnung (312) im Bereich urn den Aerosoldurchlass 
angeordnet ist, und 

iii. das Ventilelement (31 ) im Bereich urn den Aerosoldurchlass derart angeordnet 
ist, daB das Ventilelement (31) die zumindest eine Atemluftdurchtrittsoffnung (312) in 
Ausatemphasen verschlieBt und in Einatemphasen freigibt, vorgesehen sind. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

2.2 Das von der Erfindung zu losende Problem besteht vor dem Hintergrund dieses 
Standes derTechnik darin, eine Inhalationstherapievorrichtung anzugeben, bei der 
das Einatemventil derart gestaltet ist, daB das Risiko einer Verunreinigung des 
Aerosolmembrangenerators durch die Atemluft des Patienten wahrend der 
Ausatemphasen verringert ist. 

2.3 Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung beruht aus den folgenden Grunden auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 
33(3) PCT): 

Durch die raumlich benachbarte Anordnung des Aerosoldurchlasses, der 
Atemluftdurchtrittsoffnung und des Ventilelements wird ein Einatemventil geschaffen, 
das sich als Wandabschnitt der Mischkammer eignet und dadurch vor dem 
Membranvemebler angeordnet werden kann. Die auBerhalb der Mischkammer 
liegenden Teile der Gesamtvorrichtung sind deshalb besservor Verunreinigungen 
geschutzt. Der Aerosoldurchlass stellt nicht nur sicher, daB eine Abdichtung der 
Mischkammer im Bereich urn die Membran herum erfolgt, sondern unterstiitzt auch 
wirksam die Ausbreitung des Aerosols von der Membran in die Mischkammer hinein. 
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3 Die Inhalationstherapievorrichtung des Anspruchs 1 ist gewerbliche anwendbar. 
Damit erfullt Anspruch 1 die Erfordernisse des PCT in Bezug auf gewerbliche 
Anwendbarkeit (Artikel 33(4) PCT). 

4 Weder das Document D1 noch das Document D2 offenbart ein Ventilelement das mit 
einem Abschnitt auf einer Oberflache des Aerosolmembrangenerators die Membrane 
umschlieBend angeordnet ist. 

5 Die Anspruche 2-1 9 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit (Artikel 33(1) bis (4) PCT). 
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